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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
14 giugno 2021. 


Proroga dell’affidamento della gestione del consiglio co- 
munale di Sant’ Antimo. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Visto il proprio decreto, in data 18 marzo 2020, regi- 
strato alla Corte dei conti il 7 aprile 2020, con il quale, ai 
sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000, 
n. 267, la gestione del Comune di Sant’ Antimo (Napo- 
li) è stata affidata, per la durata di mesi diciotto, ad una 
commissione straordinaria composta dal viceprefetto dot- 
toressa Maura Nicolina Perrotta, dal viceprefetto dotto- 
ressa Simonetta Calcaterra e dal funzionario economico 
finanziario dottor Salvatore Carli; 


Constatato che non risulta esaurita l’azione di recupero 
e risanamento complessivo dell’istituzione locale e della 
realtà sociale, ancora segnate dalla malavita organizzata; 


Ritenuto che le esigenze della collettività locale e la 
tutela degli interessi primari richiedono un ulteriore in- 
tervento dello Stato, che assicuri il ripristino dei principi 
democratici e di legalità e restituisca efficienza e traspa- 
renza all’azione amministrativa dell’ente; 


Visto l’art. 143, comma 10, del decreto legislativo 
18 agosto 2000, n. 267; 

Vista la proposta del Ministro dell’interno, la cui rela- 
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot- 
tata nella riunione del 10 giugno 2021; 


Decreta: 


La durata della gestione del Comune di Sant’ Antimo 
(Napoli), affidata ad una commissione straordinaria per 
la durata di diciotto mesi, è prorogata per il periodo di 
sei mesi. 


Dato a Roma, addì 14 giugno 2021 


MATTARELLA 


DragHI, Presidente del Con- 
siglio dei ministri 

LAMORGESE, Ministro dell’in- 
terno 


Registrato alla Corte dei conti il 17 giugno 2021 
Foglio n. 1992 


ALLEGATO 
Al Presidente della Repubblica 
Con decreto del Presidente della Repubblica in data 18 marzo 2020, 


registrato alla Corte dei conti il 7 aprile 2020, la gestione del Comune di 
Sant’ Antimo (Napoli) è stata affidata, per la durata di mesi diciotto, ai 


E E 


sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ad una 
commissione straordinaria, essendo stati riscontrati fenomeni di infiltra- 
zione e condizionamento da parte della criminalità organizzata. 


La commissione ha perseguito l’obiettivo del ripristino della le- 
galità e della corretta gestione delle risorse comunali, pur operando 
in un contesto gestionale connotato da forti criticità nei diversi settori 
dell’amministrazione ed in presenza di un ambiente reso estremamente 
difficile per la presenza della criminalità organizzata. 


Come rilevato dal prefetto di Napoli nella relazione del 20 maggio 
2021 con la quale è stata chiesta la proroga della gestione cornmissaria- 
le, l’avviata azione di riorganizzazione e ripristino della legalità, nono- 
stante i positivi risultati conseguiti dall’organo straordinario, non può 
ritenersi conclusa. 


La situazione generale del comune e la necessità di completare gli 
interventi già intrapresi sono stati anche oggetto di approfondimento 
nell’ambito della riunione del comitato provinciale per l’ordine e la si- 
curezza pubblica tenuta il 19 maggio c.a., integrato con la partecipa- 
zione del procuratore distrettuale antimafia di Napoli e del procuratore 
aggiunto della Repubblica presso il Tribunale di Napoli, a conclusione 
della quale è emersa la necessità che la gestione commissariale sia pro- 
rogata per l’ulteriore termine previsto dalla legge. 


L’attività della commissione straordinaria è stata improntata alla 
massima discontinuità rispetto al passato, al fine di dare inequivocabili 
segnali della forte presenza dello Stato e per interrompere le diverse 
forme di condizionamento riscontrate nella vita amministrativa del co- 
mune, con il prioritario obiettivo di ripristinare il rapporto fiduciario tra 
la collettività locale e le istituzioni. 


L’azione della commissione straordinaria è stata incentrata priori- 
tariamente verso i settori amministrativi nei quali sono emerse le critici- 
tà che hanno dato luogo allo scioglimento dell’ente. 


È stata avviata una complessiva riorganizzazione dell’apparato 
amministrativo burocratico comunale per ricondurre l’attività degli 
uffici nell’alveo della legalità e per migliorarne l’efficienza e la rego- 
larità. nella gestione delle competenze attribuite. Tale intervento si è 
reso necessario ed urgente anche a seguito di un’operazione giudiziaria 
all’esito della quale il funzionario responsabile del settore lavori pubbli- 
ci é stato tratto in arresto per numerosi reati associativi di stampo mafio- 
so, nonché per reati contro la pubblica amministrazione commessi con 
l’aggravarne di cui all’art. 416-bîs del codice penale. Nei confronti di 
quest’ultimo e di un altro dipendente anch’egli coinvolto nella vicenda 
giudiziaria il competente ufficio, su disposizione dell’organo straordina- 
rio, ha avviato i relativi procedimenti disciplinari. 


Il prefetto di Napoli evidenzia che il disposto processo di risana- 
mento della struttura amministrativa e burocratica prevede anche l’av- 
vio di procedure per assunzioni di personale, adempimenti che, una vol- 
ta perfezionati, garantiranno un aumento della produttivà ed un maggior 
grado di efficienza dei servizi. 


Particolare attenzione è stata posta dalla commissione alla com- 
plessa e gravosa situazione economico-finanziaria dell’ente causata da 
un disavanzo «storico» della cassa comunale e dalle rilevanti criticità 
rilevate nelle procedure di riscossione delle entrate. Al fine di adotta- 
re concrete misure per fronteggiare tale situazione deficitaria l’organo 
commissariale ha adottato alcuni provvedimenti quali la riduzione delle 
spese dell’ente, limitandole ai soli servizi essenziali, e l’avvio alle pro- 
cedure di riscossione coattivo dell’elevato numero di inevase durante 
le precedenti amministrazioni, che costituiscono un segnale inequivo- 
cabile di discontinuità rispetto al passato. Nella medesima prospettiva 
è stato avviato un procedimento di esternalizzazione del servizio per 
l’individuazione degli utenti morosi con contestuale attivazione delle 
relative ingiunzioni di pagamento. Inoltre, attesi i recenti ed ingenti pi- 
gnoramenti che hanno interessato il fondo cassa della tesoreria comuna- 
le per un importo di oltre quindici milioni di euro, conseguenti a vicende 
riconducibili alle precedenti gestioni, è stato interessato il collegio dei 
revisori per verificare se le attuali condizioni finanziarie dell’ente pos- 
sano determinare le condizioni per la dichiarazione del dissesto ovvero 
sia possibile procedere con un piano di riequilibrio finanziario. 


Per tali delicate valutazioni è necessario che la commissione stra- 
ordinaria possa disporre di un ulteriore lasso di tempo finalizzato ad 
intraprendere le azioni più corrette per garantire la salvaguardia della 
stabilità e della continuità dei servizi erogati ai cittadini. 
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Per quanto attiene al settore dei lavori pubblici, la commissione 
straordinaria, operando ai sensi dell’art. 145, comma 4, del decreto le- 
gislativo 18 agosto 2000, n. 267, ha attivato le procedure di revoca di 
otto appalti di lavori e servizi affidati dalle precedenti amministrazioni 
a ditte risultate contigue con la criminalità organizzata; tre delle suddet- 
te procedure sono già state portate a termine dall’organo straordinario, 
mentre per le restanti cinque procedure - che è opportuno siano portate a 
termine dalla commissione straordinaria affinché sia evitato il rischio di 
interrompere il percorso avviato - è necessario un periodo di tempo più 
lungo per la definizione dei relativi procedimenti. 


Sono, inoltre, in corso le opere di adeguamento di un immobile, 
sito all’interno di un complesso sportivo, sottratto ai concessionari a 
seguito di interdittiva prefettizia, bene che, una volta ultimati i rela- 
tivi lavori sarà destinato ad ospitare la locale caserma dei carabinieri 
attualmente ospitata in un immobile di proprietà di una famiglia i cui 
componenti sono stati raggiunti da provvedimenti di custodia cautelare 
in carcere per reati associativi di stampo mafioso. Il completamento di 
tale progetto da parte dell’organo di gestione straordinaria favorirà il 
recupero di credibilità delle istituzioni, dimostrando al contempo come 
un’amministrazione efficiente ed il rispetto delle regole possano tradur- 
si in benefici per la popolazione. 


Tra gli interventi in itinere vengono segnalati, per la loro rilevanza, 
quelli volti alla bonifica ambientale di alcune aree del territorio che, nel 
tempo, sono state oggetto di illeciti sversamenti di rifiuti tossici e nocivi 
nonché quelli per la messa in sicurezza di una via cittadina interessata 
da un’ampia voragine la cui pericolosità ha determinato l’allontanamen- 
to dei residenti; a questo riguardo sono in fase conclusiva le attività di 
studio del sottosuolo alle quali seguirà l’affidamento dei lavori per la 
demolizione di parte dei fabbricati ritenuti pericolanti e la successiva 
messa in sicurezza dell’area mediante il riempimento della cavità che 
ha generato i crolli. 


Il prefetto di Napoli segnala a tal riguardo che i menzionati lavori, 
di rilevante valore economico, potrebbero essere oggetto di interesse di 
soggetti appartenenti alla criminalità organizzata ed è quindi auspicabile 
che gli stessi, per tutto l’iter necessario al loro completamento, siano 
seguiti dall'organo straordinario. 


È inoltre in programma l’avvio di alcune gare per l’affidamento 
di opere e servizi pubblici, tra i quali il servizio di igiene urbana, la 
gestione degli impianti sportivi acquisiti al patrimonio comunale in 
seguito a provvedimenti interdittivi antimafia emessi nei confronti dei 
gestori degli stessi, nonché il project financing relativo alla pubblica 
illuminazione. 


Per quanto concerne il settore urbanistico è stato impresso un for- 
te impulso all’attività di vigilanza e tutela del territorio con l’avvio di 
procedure finalizzata alla rimozione delle criticità emerse in relazione 
ai permessi a costruire, sia con riferimento a quelli già rilasciati che a 
quelli ancora in istruttoria con l'annullamento di numerosi atti illegitti- 
mi privi dei requisiti previsti dalla normativa di settore. 


Particolare attenzione é stata posta dall’organo di gestione straor- 
dinaria in ordine al corretto utilizzo dei beni immobili di proprietà co- 
munale, attraverso un attento monitoraggio che consentirà di accertare 
e sanzionare le occupazioni sine titulo, procedere allo sgombero degli 
stessi ed avviare una nuova procedura di assegnazione degli alloggi 
come previsto dai regolamenti regionali, finora disattesi dalle preceden- 
ti amministrazioni. 


La commissione straordinaria ha inoltre provveduto a revocare il 
bando e la relativa graduatoria di assegnazione dei beni confiscati alla 
criminalità organizzata, provvedimenti disposti dalla precedente con- 
siliatura, in quanto affetti da gravi illegittimità ai quali seguirà a breve 
un nuovo bando ed una nuova graduatoria, in linea con i principi di 
trasparenza e legalità, assicurando in tal modo la corretta assegnazione 
ai fini del legittimo utilizzo. 


Per i motivi sopra descritti risulta, quindi, necessario che l’organo 
straordinario disponga di un maggior lasso di tempo per completare le 
attività in corso, scongiurare condizionamenti o forme di ostruzionismo 
e perseguire, inoltre, una maggiore qualità ed efficacia dell’azione am- 
ministrativa, essendo ancora concreto il rischio di illecite interferenze 
della criminalità organizzata. 


BI, 
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Pertanto, sulla base di tali elementi, ritengo che ricorrano le con- 
dizioni per prorogare di ulteriori sei mesi l’affidamento della gestione 
del Comune di Sant’ Antimo (Napoli) alla commissione straordinaria, ai 
sensi dell’art. 143, comma 10, del decreto legislativo 18 agosto 2000, 
n. 267. 


Roma, 31 maggio 2021 


Il Ministro dell’interno: LAMORGESE 


21A03932 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
21 giugno 2021. 


Scioglimento del consiglio comunale di Tora e Piccilli e 
nomina del commissario straordinario. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Considerato che nelle consultazioni elettorali del 
26 maggio 2019 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
Comune di Tora e Piccilli (Caserta); 


Viste le dimissioni rassegnate, con atto unico presenta- 
to al protocollo dell’ente, da sei consiglieri su dieci asse- 
gnati all’ente, a seguito delle quali non può essere assicu- 
rato il normale funzionamento degli organi e dei servizi; 


Ritenuto, pertanto, che ricorrano i presupposti per far 
luogo allo scioglimento del consiglio comunale; 


Visto l’art. 141, comma 1, lettera 5), n. 3, del decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 


Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela- 
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il consiglio comunale di Tora e Piccilli (Caserta) è 
sciolto. 


Art. 2. 


La dott.ssa Paola Ponticelli è nominata commissario 
straordinario per la provvisoria gestione del comune sud- 
detto fino all’insediamento degli organi ordinari. 


Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan- 
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 


Dato a Roma, addì 21 giugno 2021 


MATTARELLA 


LAMORGESE, Ministro dell’in- 
terno 
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ALLEGATO 
Al Presidente della Repubblica 


Nel consiglio comunale di Tora e Piccilli (Caserta), rinnovato nelle 
consultazioni elettorali del 26 maggio 2019 e composto dal sindaco e da 
dieci consiglieri, si è venuta a determinare una grave situazione di crisi a 
causa delle dimissioni rassegnate da sei componenti del corpo consilia- 
re, con atto unico acquisito al protocollo dell’ente in data 9 giugno 2021. 


Le citate dimissioni, che sono state presentate per il tramite di un 
consigliere dimissionario all’uopo delegato con atto autenticato, han- 
no determinato l’ipotesi dissolutoria dell’organo elettivo disciplinata 
dall’art. 141, comma 1, lettera b), n. 3, del decreto legislativo 18 agosto 
2000, n. 267. 


Pertanto, il prefetto di Caserta ha proposto lo scioglimento del 
consiglio comunale sopracitato disponendone, nel contempo, ai sen- 
si dell’art. 141, comma 7, del richiamato decreto, la sospensione, con 
la conseguente nomina del commissario per la provvisoria gestione 
dell’ente, con provvedimento del 9 giugno 2021. 
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Considerato che nel comune non può essere assicurato il normale 
funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta meno l’inte- 
grità strutturale minima del consiglio comunale compatibile con il man- 
tenimento in vita dell’organo, si ritiene che, nella specie, ricorrano gli 
estremi per far luogo al proposto scioglimento. 


Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di decre- 
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Tora e Piccilli (Caserta) ed alla nomina del commissario per la provvi- 


soria gestione del comune nella persona della dott.ssa Paola Ponticelli, 
viceprefetto aggiunto servizio presso la Prefettura di Caserta. 


Roma, 17 giugno 2021 


Il Ministro dell’interno: LAMORGESE 


21A03933 


DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 23 giugno 2021. 


Scioglimento della «Ecoprogetti in legno società coopera- 
tiva», in Livorno e nomina del commissario liquidatore. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI COOPERATIVI, 
SULLE SOCIETÀ E SUL SISTEMA CAMERALE 


Visto l’art. 2545-septiesdecies del codice civile; 
Visto l’art. 1 della legge n. 400/1975; 


Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
in data 17 gennaio 2007, concernente la rideterminazione 
dell’importo minimo di bilancio per la nomina del com- 
missario liquidatore negli scioglimenti per atto d’autorità 
di società cooperative, ai sensi dell’art. 2545-septiesde- 
cies del codice civile; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16 del decreto-legge 21 set- 
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Viste le risultanze ispettive effettuate dal revisore inca- 
ricato dal Ministero dello sviluppo economico e relative 
alla società cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che 
qui si intendono richiamate; 


gti 


Considerato che l’ente non è in grado di raggiungere 
gli scopi per cui si è costituito poiché è inattivo dal 2018 
a causa del disinteresse della platea sociale; 


Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’ufficio 
presso il registro delle imprese, che hanno conferma- 
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 


Ritenuto che esistano, pertanto, i presupposti per l’ado- 
zione del provvedimento di cui all’art. 2545-septiesde- 
cies del codice civile; 


Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui all’art. 7 
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione 
dell’avvio del procedimento e che il legale rappresentante 
non ha formulato osservazioni e/o controdeduzioni; 


Tenuto conto che l’ente risulta trovarsi nelle condizioni 
previste dall’art. 2545-septiesdecies del codice civile; 


Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co- 
operative in data 21 gennaio 2021 favorevole all’adozio- 
ne del provvedimento di scioglimento per atto d’autorità 
con nomina di commissario liquidatore; 


Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di 
scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-sep- 
tiesdecies del codice civile, con contestuale nomina del 
commissario liquidatore; 


Considerato che il nominativo del professionista cui af- 
fidare l’incarico di commissario liquidatore è stato indivi- 
duato tramite processo di estrazione informatico, tra colo- 
ro che risultano regolarmente iscritti nella banca dati del 
Ministero, tramite il portale di gestione dei commissari li- 
quidatori, nel rispetto del criterio territoriale e di rotazio- 
ne, conformemente a quanto prescritto dalla circolare del 
direttore generale del 4 aprile 2018, recante «Banca dati 
dei professionisti interessati alla attribuzione di incarichi 
ex articoli 2545-terdecies, 2545-sexiesdecies, 2545-sep- 
tiesdecies, secondo comma e 2545-octiesdecies del codi- 
ce civile», pubblicata sul sito internet del Ministero; 


5-7-2021 
Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Ecoprogetti in legno so- 
cietà cooperativa» con sede in Livorno (codice fisca- 
le 01733190498), è sciolta per atto d’autorità ai sensi 
dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile. 


Art. 2. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Giuseppe Santarsiero, nato a Potenza il 
18 agosto 1987 (codice fiscale SNTGPP87M18G942H), 
domiciliato in Livorno - via delle Cateratte n. 90/6. 


Art. 3. 


Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico, di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 

Avverso il presente provvedimento è possibile propor- 
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub- 
blica nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 23 giugno 2021 


Il direttore generale: SCARPONI 
21A03995 


DECRETO 23 giugno 2021. 


Scioglimento della «Vega logistic service società coopera- 
tiva», in Milano e nomina del commissario liquidatore. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI COOPERATIVI, 
SULLE SOCIETÀ E SUL SISTEMA CAMERALE 


Visto l’art. 2545-septiesdecies del codice civile; 
Visto l’art. 1, legge n. 400/1975; 


Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
in data 17 gennaio 2007 concernente la rideterminazione 
dell’importo minimo di bilancio per la nomina del com- 
missario liquidatore negli scioglimenti per atto d’autorità 
di società cooperative, ai sensi dell’art. 2545-septiesde- 
cies del codice civile; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set- 
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Considerato, come emerge dal verbale della ispe- 
zione straordinaria, che la cooperativa non persegue lo 
scopo mutualistico in quanto fin dalla sua costituzione 
ha operato senza il rispetto della normativa in materia 
di governance (adottando le norme sulla s.r.l. pur aven- 
done superato i limiti dimensionali); è amministrata da 
un organo non correttamente costituito; la maggioranza 
degli amministratori non è socio lavoratore - i medesimi 
soggetti, Presidente e un consigliere, in qualità di ammi- 
nistratori sono presenti in più enti cooperativi in assenza 
di scambio mutualistico; ha registrato un alto fatturato 
immediatamente dopo la costituzione con massiccio in- 
gresso di soci in unica occasione; presenta una scarsa par- 
tecipazione dei soci alla gestione e alla vita sociale con 
presumibile conseguente inconsistenza del tessuto sociale 
e inconsapevolezza dello status di socio; presta attività 
in favore di un solo committente e riporta a bilancio alti 
debiti tributari e contributivi; 


Ritenuto che esistano, pertanto, i presupposti per l’ado- 
zione del provvedimento di cui all’art. 2545-septiesde- 
cies del codice civile; 


Considerato che è stato assolto l'obbligo di cui all’ art. 7 
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione 
dell’avvio del procedimento e che il legale rappresentante 
non ha formulato osservazioni e/o controdeduzioni; 


Tenuto conto che l’ente risulta trovarsi nelle condizioni 
previste dall’art. 2545-septiesdecies del codice civile; 


Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le 
cooperative in data 21 settembre 2020 favorevole all’ado- 
zione del provvedimento di scioglimento per atto d’auto- 
rità con nomina di commissario liquidatore; 


Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di 
scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545-sep- 
tiesdecies del codice civile, con contestuale nomina del 
commissario liquidatore; 


Considerato che in data 3 marzo 2021, presso l’uffi- 
cio di segreteria del direttore generale, è stata effettuata 
l’estrazione a sorte del professionista cui affidare l’inca- 
rico di commissario liquidatore nell’ambito della terna 
segnalata, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, 
n. 400, dalla Associazione nazionale di rappresentanza 
assistenza, tutela e revisione del movimento cooperativo 
alla quale il sodalizio risulta aderente, e che da tale opera- 
zione è risultata l’individuazione del nominativo del dott. 
Matteo Pellegrini; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Vega logistic service società 
cooperativa» con sede in Milano (MI), (codice fiscale 
n. 09092000968), è sciolta per atto d’autorità ai sensi 
dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile. 


5-7-2021 


Art. 2. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Matteo Pellegrini nato a Pavia (PV) il 
15 marzo 1972 (codice fiscale PLLMTT72C15G388L), 
ivi domiciliato in corso Mazzini n. 11. 


Art. 3. 


Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale del 5 dicembre 2016. 
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Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Avverso il presente provvedimento è possibile propor- 
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub- 
blica nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 23 giugno 2021 


Il direttore generale: SCARPONI 


21A03996 


DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 22 giugno 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Trazime- 
ra», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. DG/766/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 


di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan- 
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret- 
tive di modifica) relativa ad un Codice comunitario con- 
cernente i medicinali per uso umano; 


Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l'Agenzia europea per i medicinali; 
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Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 - 
Revisione delle note CUF»), pubblicata nel Supplemento 
ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco 
dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sa- 
nitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale n. 227 del 29 settembre 2006 concernente 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 


Vista la determina AIFA n. 117461/2019 del 22 ottobre 
2019, recante classificazione ai sensi dell’art. 12, com- 
ma 5, legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per 
uso umano «Trazimera» - approvato con procedura cen- 
tralizzata, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana - Serie generale n. 259 del 5 novembre 
2019; 


Vista la domanda presentata in data 3 novembre 2020 
con la quale la società Pfizer Europe Ma Eeig ha chie- 
sto la riclassificazione del medicinale «Trazimera» 
(trastuzumab); 

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica 
dell’AIFA, reso nella sua seduta del 11-15 e 22 gennaio 
2021; 

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ AI- 
FA, reso nella sua seduta del 30-31 marzo e 1° aprile 
2021; 

Vista la deliberazione n. 29 del 28 maggio 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale TRAZIMERA (trastuzumab) è riclassifi- 
cato alle condizioni qui sotto indicate. 


Indicazioni terapeutiche: 
Carcinoma mammario metastatico 
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«Trazimera» è indicato per il trattamento di pazien- 
ti adulti con carcinoma mammario metastatico (MBC) 
HER2-positivo: 

in monoterapia per il trattamento di pazienti che 
hanno ricevuto almeno due regimi chemioterapici per la 
malattia metastatica. La chemioterapia precedentemente 
somministrata deve aver contenuto almeno una antraci- 
clina e un taxano, tranne nel caso in cui il paziente non 
sia idoneo a tali trattamenti. I pazienti positivi al recettore 
ormonale devono inoltre non aver risposto alla terapia or- 
monale, tranne nel caso in cui il paziente non sia idoneo 
a tali trattamenti; 


in associazione al paclitaxel per il trattamento di pa- 
zienti che non sono stati sottoposti a chemioterapia per la 
malattia metastatica e per i quali non è indicato il tratta- 
mento con antracicline; 


in associazione al docetaxel per il trattamento di pa- 
zienti che non sono stati sottoposti a chemioterapia per la 
malattia metastatica; 


in associazione ad un inibitore dell’aromatasi nel 
trattamento di pazienti in postmenopausa affetti da MBC 
positivo per i recettori ormonali, non precedentemente 
trattati con trastuzumab. 


Carcinoma mammario in fase iniziale 


«Trazimera» è indicato nel trattamento di pazienti 
adulti con carcinoma mammario in fase iniziale (EBC) 
HER2-positivo: 

dopo chirurgia, chemioterapia (neoadiuvante o adiu- 
vante) e radioterapia (se applicabile); 


dopo chemioterapia adiuvante con doxorubicina e 
ciclofosfamide, in associazione a paclitaxel o docetaxel; 


in associazione a chemioterapia adiuvante con doce- 
taxel e carboplatino; 


in associazione a chemioterapia neoadiuvante, se- 
guito da terapia con Trazimera adiuvante, nella malattia 
localmente avanzata (inclusa la forma infiammatoria) o 
in tumori di diametro > 2 cm. 


«Trazimera» deve essere utilizzato soltanto in pazienti 
con carcinoma mammario metastatico o in fase iniziale i 
cui tumori presentano iperespressione di HER2 o ampli- 
ficazione del gene HER2 come determinato mediante un 
test accurato e convalidato. 


Carcinoma gastrico metastatico 


«Trazimera» in associazione a capecitabina o 5-fluo- 
rouracile e cisplatino è indicato nel trattamento di pazien- 
ti adulti con adenocarcinoma metastatico dello stomaco o 
della giunzione gastroesofagea HER2-positivo, che non 
siano stati precedentemente sottoposti a trattamento anti- 
tumorale per la malattia metastatica. 

«Trazimera» deve essere somministrato soltanto a pa- 
zienti con carcinoma gastrico metastatico (MGC) i cui tu- 
mori presentano iperespressione di HER2, definita come 
un risultato IHC2+ e confermata da un risultato SISH o 
FISH, o definita come un risultato IHC3+. Devono essere 
utilizzati metodi di determinazione accurati e convalidati. 


Confezione 


420 mg - polvere per concentrato per soluzione per 
infusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 420 mg 
- 1 flaconcino 
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A.T.C. n. 046922023 /E (in base 10); 

Classe di rimborsabilità: H; 

Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 1.434,50; 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.367,52. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto- 
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito nella legge 25 giu- 
gno 2019, n. 60, si impegna a mantenere una fornitura 
costante adeguata al fabbisogno del Servizio sanitario 
nazionale. 


Validità del contratto: ventiquattro mesi. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bis,del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, nella legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, le confezioni del medicinale «Trazimera» (tra- 
stuzumab) sono classificate, ai sensi dell’art. 12, com- 
ma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con- 
vertito, con modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, 
n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non an- 
cora valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni e integrazioni, 
denominata classe C(nn). 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Trazimera» (trastuzumab) è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica limitati- 
va, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su 
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - onco- 
logo (RNRL). 


Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco biosimilare è esclu- 
sivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco biosimilare è, al- 
tresì, responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
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del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscano a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 22 giugno 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A03899 


DETERMINA 22 giugno 2021. 


Rettifica della determina n. 594/2021 dell’11 maggio 2021, 
concernente il medicinale per uso umano «Sunosi». (Deter- 
mina n. DG/769/202 1). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, recante la «Riforma dell’organizzazione del 
Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, 
n. 59%»; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 
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Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recan- 
te «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive di- 
rettive di modifica) relativa ad un codice comunitario con- 
cernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva 
2003/94/CE», e successive modificazioni ed integrazioni; 

Vista la determina n. 594/2021 dell’11 maggio 2021, 
concernente «Integrazione della determina n. 403/2021 
del 6 aprile 2021, concernente la riclassificazione del 
medicinale per uso umano “Sunosi”, ai sensi dell’art. 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537», il 
cui integrale è stato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
n. 136 del 9 giugno 2021; 

Considerato che occorre rettificare la determina sud- 
detta, per erronea indicazione della tipologia di pubblica- 
zione e per errori di digitazione ivi contenuti; 

Visti gli atti d’ufficio; 

Determina: 
Art. 1. 


Rettifica della determina n. 594/2021 
dell’11 maggio 2021 


È rettificata, nei termini che seguono, la determina 
n. 594/2021 dell’11 maggio 2021, «Integrazione della 
determina n. 403/2021 del 6 aprile 2021, concernente la 
riclassificazione del medicinale per uso umano “SUNO- 
SI”, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537», il cui integrale è stato pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale n. 136 del 9 giugno 2021. 

Dove è scritto: estratto, 

leggasi: integrale; 

dove è scritto: «Si va ad integrare l’art. 2 (Condizioni e 
modalità di impiego) — : successivamente al primo para- 
grafo del suddetto articolo, avente ad oggetto le condizio- 
ni e modalità di impegno relative all’indicazione terapeu- 
tica Obstructive Sleep Apnoea, (OSA), e prima di quello 
relativo all’art. 3 (Classificazione ai fini della fornitura), 

leggasi: «Si va ad integrare l’art. 2 (Condizioni e moda- 
lità di impiego) — : successivamente al primo paragrafo 
del suddetto articolo, avente ad oggetto le condizioni e 
modalità di impiego relative all’indicazione terapeutica 
Obstructive Sleep Apnoea, (OSA), e prima di quello re- 
lativo all’art. 3 (Classificazione ai fini della fornitura). 


Art. 2. 
Disposizioni finali 


La presente determina sarà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale. 


Roma, 22 giugno 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A03901 
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DETERMINA 22 giugno 2021. 


Rettifica ed integrazione della determina n. 747/2012 del 
17 dicembre 2012, concernente la riclassificazione, ai fini del 
regime di fornitura, del medicinale per uso umano «Prola- 
stin». (Determina n. DG/770/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53, del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del decre- 
to 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu- 
gno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan- 
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive di- 
rettive di modifica) relativa ad un codice comunitario 
concernente i medicinali per uso umano e, in particolare, 
l’art. 14, comma 2, che prevede la non inclusione per i 
medicinali equivalenti delle indicazioni terapeutiche non 
coperte da brevetto; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 - Revisione delle note CUF)») e successive 
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 

Vista la legge 7 agosto 1990 n. 241 e successive mo- 
dificazioni e integrazioni («Nuove norme in materia di 
procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai do- 
cumenti amministrativi»); 


Vista la determina AIFA n. 747/2012 del 17 dicembre 
2012 di riclassificazione, ai fini del regime di fornitura, 
del medicinale «Prolastin» (Alfa-1-antitripsina), pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 3 del 4 gennaio 2013; 


Vista la determina AIFA V&A n. 41/2013 del 22 gen- 
naio 2013 di trasferimento di titolarità dell’autorizzazio- 
ne all’immissione in commercio del medicinale per uso 
umano «Prolastin» dalla società Kedrion S.p.a. alla socie- 
tà Instituto Grifols S.A., relativamente alla confezione in 
commercio recente codice A_I.C. n. 037709019; 
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Visto il parere espresso dalla Commissione tecnico- 
scientifica dell’ AIFA nella sua seduta dell’11-14 febbraio 
2020 con cui si è ritenuto di dover integrare il suddetto 
provvedimento per quel che concerne il regime di forni- 
tura del medicinale «Prolastin», inserendo gli specialisti 
pneumologo e internista, in analogia agli altri medicinali 
a base del medesimo principio attivo; 


Vista la necessità di indicare il regime di fornitura an- 
che sulle etichette e di stabilire un termine per lo smalti- 
mento dei lotti; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Rettifica e integrazione della determina AIFA 
n. 747/2012 del 17 dicembre 2012 


È rettificata e integrata, nei termini che seguono, la 
determina AIFA n. 747/2012 del 17 dicembre 2012 di 
riclassificazione, ai fini del regime di fornitura, del me- 
dicinale «PROLASTIN» (Alfa-1-antitripsina), pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 3 del 4 gennaio 2013. 


All’art. 1 (Classificazione ai fini della rimborsabilità 
e fornitura) — la dicitura «Medicinale soggetto a pre- 
scrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, 
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri 
di riferimento individuati dalle regioni e provincie auto- 
nome (RNRL)» è sostituita dalla seguente: 


«Medicinale soggetto a prescrizione medica limita- 
tiva da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su 
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - interni- 
sta, ppeumologo (RNRL). 


Le etichette del medicinale dovranno riportare la nuova 
dicitura entro sei mesi dall’entrata in vigore della presen- 
te determina. 


I lotti attualmente in commercio possono essere distri- 
buiti sino alla scadenza indicata in etichetta». 


Art. 2. 
Disposizioni finali 
La presente determina sarà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all’immissione in 


commercio del medicinale. 


Roma, 22 giugno 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A03902 
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DETERMINA 22 giugno 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Fosa- 
max», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/735/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell'andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive di- 
rettive di modifica) relativa ad un Codice comunitario 
concernente i medicinali per uso umano e in particolare 
l’art. 14, comma 2, che prevede la non inclusione per i 
medicinali equivalenti delle indicazioni terapeutiche non 
coperte da brevetto; 


Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis- 
sione del 24 novembre 2008 concernente l’esame delle 
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione 
in commercio di medicinali per uso umano e di medicinali 
veterinari modificato dal regolamento (UE) n. 712/2012; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive 
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco 
dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sa- 
nitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma- 
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio- 
nata e non convenzionata»), pubblicata nella Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana - Serie generale, n. 227 
del 29 settembre 2006; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 

Vista la determina AIFA IP n. 290 del 16 aprile 2019, 
pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana - Serie generale n. 115 del 18 maggio 
2019, con la quale la società GMM Farma S.r.l. è sta- 
ta autorizzata all’importazione parallela del medicinale 
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«Fosamax» (acido alendronico) e con cui lo stesso è stato 
classificato in classe C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e 
successive modificazioni ed integrazioni; 


Vista la domanda presentata in data 7 aprile 2021 con 
la quale la società GMM Farma S.R.L. ha chiesto la ri- 
classificazione ai fini della rimborsabilità dalla classe 
C(nn) alla classe A della suddetta specialità medicinale 
«Fosamax» (acido alendronico), relativamente alle con- 
fezioni avente codice A_I.C. n. 047397017; 


Vista la deliberazione n. 29 del 28 maggio 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale FOSAMAX (acido alendronico), nella 
confezione sotto indicata è classificato come segue: 


Confezione 
«70 mg compresse» 4 compresse in blister AL/AL 
A.I.C. n. 047397017 (in base 10); 
Classe di rimborsabilità: A; 
Prezzo ex factory (IVA esclusa): curo 13,22; 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 21,82; 
Nota AIFA: 79. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Fosamax» (acido alendronico) è la seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 
Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 22 giugno 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A03907 
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DETERMINA 22 giugno 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Duopla- 
vin», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. DG/734/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive di- 
rettive di modifica) relativa ad un Codice comunitario 
concernente i medicinali per uso umano e in particolare 
l’art. 14, comma 2, che prevede la non inclusione per i 
medicinali equivalenti delle indicazioni terapeutiche non 
coperte da brevetto; 


Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis- 
sione del 24 novembre 2008 concernente l’esame delle 
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione 
incommercio di medicinali peruso umano e di medicinali 
veterinari modificato dal regolamento (UE) n. 712/2012; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive 
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma- 
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio- 
nata e non convenzionata»), pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale n. 227 
del 29 settembre 2006; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 

Vista la determina AIFA IP n. 87 del 12 febbraio 2019, 
pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana - Serie generale n. 49 del 27 febbraio 
2019, con la quale la società GMM Farma S.r.l. è sta- 
ta autorizzata all’importazione parallela del medicinale 
«Duoplavin» (clopidogrel/acido acetilsalicilico) e con 
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cui lo stesso è stato classificato in classe C(nn) ai sen- 
si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni ed 
integrazioni (EU/1/10/619/009); 

Vista la domanda presentata in data 7 aprile 2021 con 
la quale la società GMM Farma S.r.l. ha chiesto la riclas- 
sificazione ai fini della rimborsabilità dalla classe C(nn) 
alla classe A della suddetta specialità medicinale «Duo- 
plavin» (clopidogrel/acido acetilsalicilico), relativamente 
alle confezioni avente codice AIC n. 047392016; 

Vista la deliberazione n. 29 del 28 maggio 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale DUOPLAVIN (clopidogrel/acido acetil- 
salicilico) nella confezione sotto indicata è classificato 
come segue: 


Confezione 


«75 mg/100 mg - compressa rivestita con film — uso 
orale - blister (ALU/ALU)» 28 compresse 


ATC n. 047392016 (in base 10); 

Classe di rimborsabilità: A; 

Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 11,63; 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 19,20. 


Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ- 
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distri- 
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicina- 
le «Duoplavin» (clopidogrel/acido acetilsalicilico) è la 
seguente: 


medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 
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Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 22 giugno 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A03908 


DETERMINA 1° luglio 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Kaftrio», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537. (Determina n. DG/784/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell'andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer- 
nente i medicinali orfani; 


Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer- 
nente i medicinali orfani; 


Visto l’art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia- 
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un Codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 
- Revisione delle note CUF») e successive modificazioni, 
pubblicata nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 
2004; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 
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Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, 
con modificazioni, nella legge 7 agosto 2012, n. 135, re- 
cante «Disposizioni urgenti per la revisione della spesa 
pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini nonché 
misure di rafforzamento patrimoniale delle imprese del 
settore bancario» e, in particolare, l’art. 15, comma 8, let- 
tera b), con il quale è stato previsto un fondo aggiuntivo 
per la spesa dei farmaci innovativi; 

Visto l’art. 1, comma 400, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 
triennio 2017 2019»; 

Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205 («Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e bi- 
lancio pluriennale per il triennio 2018-2020») e, in parti- 
colare, l’art. 1, commi 408-409, con i quali è stato previ- 
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci 
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso 
terapeutico-assistenziale complessivo; 

Vista la determina AIFA n. 118/2020 del 29 ottobre 
2020, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli- 
ca italiana n. 281 dell’11 novembre 2020 relativa al medi- 
cinale «Kaftrio» (ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor); 

Vista la domanda presentata in data 8 ottobre 2020 con la 
quale l’azienda Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited 
ha chiesto la riclassificazione, ai fini della rimborsabilità 
del medicinale «Kaftrio» (ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor) 
relativamente alla confezione avente AIC n. 048984013/E; 

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica dell’ AIFA nella sua seduta dell’ 11-15 
e 22 gennaio 2021; 

Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
dell’ AIFA nella sua seduta del 19-21 e 27 maggio 2021; 

Vista la deliberazione n. 43 del 24 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale KAFTRIO (ivacaftor/tezacaftor/elexa- 
caftor) nelle confezioni sotto indicate è classificato come 
segue. 

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 

«Kaftrio» è indicato in un regime di associazione con 
ivacaftor 150 mg compresse per il trattamento della fibro- 
si cistica (FC) in pazienti di età pari e superiore a dodici 
anni, che sono omozigoti per la mutazione F508del nel 
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gene per il regolatore della conduttanza transmembrana 
della fibrosi cistica (CFTR) o eterozigoti per F508del nel 
gene CFTR con una mutazione a funzione minima (MF)». 


Confezione: 


«100 mg/50 mg/75 mg - compressa rivestita con 
film - uso orale» bliste (PCTFE/PVC/Carta/Alluminio) 
56 compresse - A.I.C. n. 048984013/E(in base 10); 


classe di rimborsabilità: «A»; 
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 9.819,18; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 16.205,57; 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


Note di credito su prezzo ex factory da emettere nei 
confronti delle strutture acquirenti delle regioni, come da 
condizioni negoziali. 

Attribuzione del requisito dell’innovazione terapeuti- 
ca, in relazione all’indicazione terapeutica negoziata, da 
cui consegue: 


l’inserimento nel Fondo per i farmaci innovativi; 


il beneficio economico della sospensione delle ri- 
duzioni di legge, di cui alle determine AIFA del 3 luglio 
2006 e del 27 settembre 2006, derivante dal riconosci- 
mento dell’innovatività; 


l’inserimento nei Prontuari terapeutici regionali nei 
termini previsti dalla normativa vigente (art. 10, com- 
ma 2, decreto-legge n. 158/2012, convertito, con modifi- 
cazioni, nella legge n. 189/2012; 


l’inserimento nell’elenco dei farmaci innovativi ai 
sensi dell’art. 1, commi 1 e 2, dell’accordo sottoscritto in 
data 18 novembre 2010 (Rep. atti n. 197/CSR) e ai sen- 
si dell’art. 1, commi 400-406, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232 (legge di bilancio 2017). 


Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua- 
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condi- 
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’ Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https://ser- 
vizionline.aifa.gov.it/ che costituiscono parte integrante 
della presente determina. Nelle more della piena attuazio- 
ne del registro di monitoraggio web-based, onde garantire 
la disponibilità del trattamento ai pazienti, le prescrizioni 
dovranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibi- 
lità e appropriatezza prescrittiva riportati nella documen- 
tazione consultabile sul portale istituzionale dell’ Agen- 
zia: https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc- 
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https://www.aifa. 
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 

Tetto di spesa complessivo sull’ex factory: tetto com- 
plessivo per le specialità «Orkambi», «Kalydeco», 
«Symkevi» e «Kaftrio», come da condizioni negoziali. 
Le parti concordano di non rinnovare automaticamente 
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l’accordo, in deroga a quanto previsto dalla normativa vi- 
gente. Ai fini della determina dell’importo dell’eventua- 
le sfondamento il calcolo dello stesso verrà determinato 
sui consumi e in base al fatturato (al netto di eventuale 
payback del 5% e al netto del Payback dell’1,83% e dei 
payback effettivamente versati, al momento della verifica 
dello sfondamento, derivanti dall’applicazione dei MEAs 
previsti) trasmessi attraverso il flusso della tracciabili- 
tà per i canali ospedaliero e diretta e DPC, ed il flusso 
OSMED per la convenzionata. E fatto, comunque, obbli- 
go alle Aziende di fornire semestralmente i dati di vendita 
relativi ai prodotti soggetti al vincolo del tetto e il relativo 
trend dei consumi nel periodo considerato, segnalando, 
nel caso, eventuali sfondamenti anche prima della scaden- 
za contrattuale. Ai fini del monitoraggio del tetto di spesa, 
il periodo di riferimento, per i prodotti già commercializ- 
zati avrà inizio dal mese della pubblicazione del provve- 
dimento nella Gazzetta Ufficiale, mentre, per i prodotti 
di nuova autorizzazione, dal mese di inizio dell’effettiva 
commercializzazione. In caso di richiesta di rinegoziazio- 
ne del tetto di spesa che comporti un incremento dell’im- 
porto complessivo attribuito alla specialità medicinale e/o 
molecola, il prezzo di rimborso della stessa (comprensivo 
dell’eventuale sconto obbligatorio al SSN) dovrà essere 
rinegoziato in riduzione rispetto ai precedenti valori. 


Validità del contratto: trentasei mesi. 


Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a quanto pre- 
visto dall’allegato 2 e successive modifiche alla de- 
termina AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT - Pron- 
tuario della distribuzione diretta), pubblicata nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 259 
del 4 novembre 2004, Supplemento ordinario n. 162). 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
KAFTRIO (ivacaftor/tezacaftor/elexacaftor) è la seguen- 
te: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, 
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalie- 
ri o di specialisti — centri di cura fibrosi cistica (RRL). 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 1° luglio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A04033 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 159 


DETERMINA 1° luglio 2021. 


Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove 
indicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano 
«Kalydeco». (Determina n. DG/785/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli artt. 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni e integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer- 
nente i medicinali orfani; 


Visto l’art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia- 
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un Codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 
- Revisione delle note CUF») e successive modificazioni, 
pubblicata nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 
2004; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe 4) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Mano- 
vra per il governo della spesa farmaceutica convenzionata 
e non convenzionata»); 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 

Vista la determina n. 157/2016 del 26 gennaio 2016, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana n. 44 del 23 febbraio 2016, relativa alla classi- 
ficazione del medicinale «Kalydeco» (ivacaftor) ai sensi 
dell’art. 12, comma 5, legge 8 novembre 2012, n. 189 di 
medicinali per uso umano approvati con procedura cen- 
tralizzata, relativamente alle confezioni con codice A.I.C. 
n. 043519038/E e 043519040/E; 

Vista la domanda con la quale la società Vertex Phar- 
maceuticals (Ireland) Limited, titolare della A.I.C., in 
data 29 giugno 2019, ha chiesto l’estensione delle indi- 
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cazioni terapeutiche in regime di rimborso del medicinale 
«Kalydeco» (ivacaftor) relativamente alle confezioni con 
codice A.I.C. n. 043519038/E e 043519040/E; 

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica rilasciato nella sua seduta del 15-17 ottobre 
2020; 

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’AI- 
FA, reso nella sua seduta del 19-21 e 27 maggio 2021; 

Vista la deliberazione n. 43 del 24 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale KALYDECO (ivacaftor) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue. 

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 

«Trattamento di bambini affetti da fibrosi cistica 
(FC) di età pari e superiore a dodici mesi e con un peso 
corporeo da 7 a meno di 25 kg portatori di una delle se- 
guenti mutazioni di gating (di classe ///) del gene CFTR: 
GS51D, G1244E, G1349D, G178R, GS5S51S, S1251N, 
S1255P, S549N o S549R». 

Confezioni: 

«50 mg granulato in bustina - uso orale» bustina 
(Bopet/PE/Foglio alluminio/PE) 56 bustine (4 x 14 busti- 
ne) - A.I.C. n. 043519038/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: «A»; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 18.000; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 29.707,20 

«75 mg granulato in bustina - uso orale» bustina 
(Bopet/PE/Foglio Alluminio/PE) 56 bustine (4 x 14 bu- 
stine) - A.I.C. n. 043519040/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: «A»; 

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 18.000; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 29.707,20. 

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 

Note di credito su prezzo ex factory da emettere nei 
confronti delle strutture acquirenti delle Regioni, come da 
condizioni negoziali. 

Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua- 
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condi- 
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’ Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https://servi- 
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zionline.aifa.gov.it che costituiscono parte integrante del- 
la presente determina. Nelle more della piena attuazione 
del registro di monitoraggio web-based, onde garantire la 
disponibilità del trattamento ai pazienti le prescrizioni do- 
vranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibili- 
tà e appropriatezza prescrittiva riportati nella documenta- 
zione consultabile sul portale istituzionale dell’ Agenzia: 
https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 


I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc- 
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https://www.aifa. 
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio. 


Tetto di spesa complessivo sull’ex factory: tetto com- 
plessivo per le specialità «Orkambi», «Kalydeco», 
«Symkevi» e «Kaftrio», come da condizioni negoziali. 
Le parti concordano di non rinnovare automaticamente 
l’accordo, in deroga a quanto previsto dalla normativa vi- 
gente. Ai fini della determina dell’importo dell’eventua- 
le sfondamento il calcolo dello stesso verrà determinato 
sui consumi e in base al fatturato (al netto di eventuale 
Payback del 5% e al netto del Payback dell’ 1,83% e dei 
payback effettivamente versati, al momento della veri- 
fica dello sfondamento, derivanti dall’applicazione dei 
MEAs previsti) trasmessi attraverso il flusso della trac- 
ciabilità per i canali ospedaliero e diretta e DPC, ed il 
flusso OSMED per la convenzionata. E fatto, comunque, 
obbligo alle Aziende di fornire semestralmente 1 dati di 
vendita relativi ai prodotti soggetti al vincolo del tetto 
e il relativo trend dei consumi nel periodo considerato, 
segnalando, nel caso, eventuali sfondamenti anche prima 
della scadenza contrattuale. Ai fini del monitoraggio del 
tetto di spesa, il periodo di riferimento, per i prodotti già 
commercializzati avrà inizio dal mese della pubblicazio- 
ne del provvedimento nella Gazzetta Ufficiale, mentre, 
per i prodotti di nuova autorizzazione, dal mese di inizio 
dell’effettiva commercializzazione. In caso di richiesta di 
rinegoziazione del tetto di spesa che comporti un incre- 
mento dell’importo complessivo attribuito alla speciali- 
tà medicinale e/o molecola, il prezzo di rimborso della 
stessa (comprensivo dell’eventuale sconto obbligatorio al 
Servizio sanitario nazionale) dovrà essere rinegoziato in 
riduzione rispetto ai precedenti valori. 


Validità del contratto: trentasei mesi. 


Art. 2. 


Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ- 
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT - Prontuario della distri- 
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162. 
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Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Kalydeco» (ivacaftor) è la seguente: medicinale sogget- 
to a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico 
su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - cen- 
tri di cura fibrosi cistica (RRL). 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 1° luglio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A04034 


DETERMINA 1° luglio 2021. 


Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove 
indicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano 
«Kalydeco». (Determina n. DG/786/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326”, così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
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razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

Visto l’art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia- 
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 

Visto l’art. 1, comma 400, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 
triennio 2017-2019»; 

Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer- 
nente i medicinali orfani; 

Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un Codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco 
dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sa- 
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nitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 

Vista la domanda con la quale la società Vertex Phar- 
maceuticals (Ireland) Limited, titolare della A.I.C., in 
data 21 febbraio 2019 e 8 ottobre 2020 ha chiesto l’esten- 
sione delle indicazioni terapeutiche in regime di rimborso 
del medicinale KALYDECO (ivacaftor) relativamente 
alla confezione con codice A_I.C. n. 043519053/E; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica dell’ AIFA nella sua seduta del 4-6 di- 
cembre 2019; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica rilasciato nella sua seduta del 11-15 e 22 gen- 
naio 2021; 


Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
dell’ AIFA nella sua seduta del 19-21 e 27 maggio 2021; 


Vista la delibera n. 43 del 24 giugno 2021 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del 
direttore generale, concernente l’approvazione delle spe- 
cialità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissio- 
ne in commercio e rimborsabilità da parte del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale 
KALYDECO (ivacaftor): 


«Kalydeco» compresse è indicato anche in un 
regime di associazione con tezacaftor 100 mg/ivacaftor 
150 mg compresse per il trattamento di pazienti affet- 
ti da fibrosi cistica (FC) di età pari e superiore a dodici 
anni, omozigoti per la mutazione F508del o eterozigoti 
per la mutazione F508del e che presentano una delle se- 
guenti mutazioni nel gene CFTR: P67L, R117C, L206W, 
R352Q, A455E, D579G, 711+ 3A — G, S945L, S977F, 
R1070W, D1152H, 2789 + 5G + A, 3272-26A > G, e 
3849 + 10kbC > T». 

«In un regime di associazione con ivacaftor 75 
mg/tezacaftor 50 mg/elexacaftor 100 mg compresse per il 
trattamento di adulti e adolescenti di età pari e superiore 
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a dodici anni affetti da fibrosi cistica (FC), omozigoti per 
la mutazione F508del nel gene CFTR o eterozigoti per la 
mutazione F508del nel gene CFTR con una mutazione a 
funzione minima (MF)». 


sono rimborsate come segue. 


Confezione: «150 mg - compressa rivestita con film 
- uso orale» blister (ACLAR/ALU); cartoncino - 28 com- 
presse - A.I.C. n. 043519053/E (in base 10). 


Classe di rimborsabilità: A. 
Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 9.000. 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 14.853,60. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


Note di credito su prezzo ex factory da emettere nei 
confronti delle strutture acquirenti delle regioni, come da 
condizioni negoziali. 


Attribuzione del requisito dell’innovazione terapeuti- 
ca, in relazione all’indicazione terapeutica negoziata «In 
un regime di associazione con ivacaftor 75 mg/tezacaftor 
50 mg/elexacaftor 100 mg compresse per il trattamento 
di adulti e adolescenti di età pari e superiore a dodici anni 
affetti da fibrosi cistica (FC), omozigoti per la mutazione 
F508del nel gene CFTR o eterozigoti per la mutazione 
F508del nel gene CFTR con una mutazione a funzione 
minima (MF)», da cui consegue: 


l’inserimento nel Fondo per i farmaci innovativi; 


rinuncia al beneficio della sospensione delle riduzio- 
ni di legge, di cui alle determine AIFA del 3 luglio 2006 e 
del 27 settembre 2006; 


l’inserimento nei Prontuari terapeutici regionali nei 
termini previsti dalla normativa vigente (art. 10, com- 
ma 2, decreto-legge n. 158/2012, convertito, con modifi- 
cazioni, nella legge n. 189/2012; 


l’inserimento nell’elenco dei farmaci innovativi ai 
sensi dell’art. 1, commi 1 e 2, dell’accordo sottoscritto 
in data 18 novembre 2010 (rep. atti n. 197/CSR) e ai sen- 
si dell’art. 1, commi 400-406, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232 (legge di Bilancio 2017). 


Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, 1 centri 
utilizzatori specificatamente individuati dalle regioni, 
dovranno compilare la scheda raccolta dati informa- 
tizzata di arruolamento che indica i pazienti eleggi- 
bili e la scheda di follow-up, applicando le condizio- 
ni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’ Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https:// 
servizionline.aifa.gov.it che costituiscono parte inte- 
grante della presente determina. Nelle more della pie- 
na attuazione del registro di monitoraggio web-based, 
onde garantire la disponibilità del trattamento ai pazien- 
ti, le prescrizioni dovranno essere effettuate in accordo 
ai criteri di eleggibilità e appropriatezza prescrittiva 
riportati nella documentazione consultabile sul porta- 
le istituzionale dell’Agenzia: https://www.aifa.gov.it/ 
registri-e-piani-terapeuticil 


=. Jie 
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I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc- 
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https:/Awww.aifa. 
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 


Tetto di spesa complessivo sull’ex factory: tetto com- 
plessivo per le specialità «Orkambi», «Kalydeco», 
«Symkevi» e «Kaftrio», come da condizioni negoziali. 
Le parti concordano di non rinnovare automaticamente 
l’accordo, in deroga a quanto previsto dalla normativa vi- 
gente. Ai fini della determina dell’importo dell’eventua- 
le sfondamento il calcolo dello stesso verrà determinato 
sui consumi e in base al fatturato (al netto di eventuale 
Payback del 5% e al netto del Payback dell’ 1,83% e dei 
pavback effettivamente versati, al momento della veri- 
fica dello sfondamento, derivanti dall’applicazione dei 
MEAs previsti) trasmessi attraverso il flusso della trac- 
ciabilità per i canali Ospedaliero e Diretta e DPC, ed il 
flusso OSMED per la Convenzionata. E fatto, comunque, 
obbligo alle Aziende di fornire semestralmente i dati di 
vendita relativi ai prodotti soggetti al vincolo del tetto 
e il relativo trend dei consumi nel periodo considerato, 
segnalando, nel caso, eventuali sfondamenti anche pri- 
ma della scadenza contrattuale. Ai fini del monitoraggio 
del tetto di spesa, il periodo di riferimento, per i prodotti 
già commercializzati avrà inizio dal mese della pubblica- 
zione del provvedimento in Gazzetta Ufficiale, mentre, 
per i prodotti di nuova autorizzazione, dal mese di inizio 
dell’effettiva commercializzazione. In caso di richiesta di 
rinegoziazione del tetto di spesa che comporti un incre- 
mento dell’importo complessivo attribuito alla speciali- 
tà medicinale e/o molecola, il prezzo di rimborso della 
stessa (comprensivo dell’eventuale sconto obbligatorio 
al SSN) dovrà essere rinegoziato in riduzione rispetto ai 
precedenti valori. 


Validità del contratto: trentasei mesi. 


Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ- 
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT - Prontuario della distri- 
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Kalydeco» (ivacaftor) è la seguente: medicinale sogget- 
to a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico 
su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - cen- 
tri di cura fibrosi cistica (RRL). 


5-7-2021 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 1° luglio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A04035 


DETERMINA 1° luglio 2021. 


Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Kalyde- 
co», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. DG/787/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell'andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer- 
nente i medicinali orfani; 


Visto l’art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia- 
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un Codice comunitario concernente 1 medici- 
nali per uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 
- Revisione delle note CUF») e successive modificazioni, 
pubblicata nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 
2004; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


—. dw=| 2/9] x 
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Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 

Vista la determina n. 494/2015 del 30 aprile 2015, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 101 del 4 maggio 2015, relativa alla classifica- 
zione del medicinale KALYDECO (ivacaftor) ai sensi 
dell’art. 12, comma 5, legge 8 novembre 2012 n. 189 di 
medicinali per uso umano approvati con procedura cen- 
tralizzata, relativamente alle confezioni con codice A.L.C. 
n. 043519026/E e 043519014/E; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica rilasciato nella sua seduta del 15-17 ottobre 
2020; 

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ AI- 
FA, reso nella sua seduta del 19-21 e 27 maggio 2021; 

Vista la deliberazione n. 43 del 24 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale KALYDECO (ivacaftor) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue: 

indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 

«Kalydeco» è indicato per il trattamento della fi- 

brosi cistica (FC), in pazienti di età pari o superiore a sei 

anni che hanno una delle seguenti mutazioni di gating (di 

classe /71) nel gene CFTR: G551D, G1244E, G1349D, 
G178R, G551S, S1251N, S1255P, S549N o S549R; 


«Kalydeco» è indicato inoltre per il trattamento 
di pazienti affetti da fibrosi cistica (FC), di età pari o su- 
periore a diciotto anni, che hanno una mutazione R117H 
nel gene CFTR. 


Confezioni: 


«150 mg - compressa rivestita con film - uso ora- 
le» blister (ACLAR/ALU) 56 compresse - A.I.C. 
n. 043519026/E (in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 18.000; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 29.707,20; 


«150 mg - compressa rivestita con film - uso orale» 
flacone (HDPE) 56 compresse - A.I.C. n. 043519014/E 
(in base 10); 


classe di rimborsabilità: A; 
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 18.000; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 29.707,20. 


—- Di 
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Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


Note di credito su prezzo ex factory da emettere nei 
confronti delle strutture acquirenti delle regioni, come da 
condizioni negoziali. 


Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri uti- 
lizzatori specificatamente individuati dalle regioni, do- 
vranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di 
arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda 
di follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo 
le indicazioni pubblicate sul sito dell’ Agenzia, piattafor- 
ma web - all’indirizzo https://servizionline.aifa.gov.it che 
costituiscono parte integrante della presente determina. 
Nelle more della piena attuazione del registro di monito- 
raggio web-based, onde garantire la disponibilità del trat- 
tamento ai pazienti, le prescrizioni dovranno essere effet- 
tuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropriatezza 
prescrittiva riportati nella documentazione consultabile 
sul portale istituzionale dell’ Agenzia: https://\www.aifa. 
gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 


I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc- 
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https://Awww.aifa. 
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 


Tetto di spesa complessivo sull’ex factory: tetto com- 
plessivo per le specialità «Orkambi», «Kalydeco», 
«Symkevi» e «Kaftrio», come da condizioni negoziali. 
Le parti concordano di non rinnovare automaticamente 
l’accordo, in deroga a quanto previsto dalla normativa vi- 
gente. Ai fini della determina dell’importo dell’eventua- 
le sfondamento il calcolo dello stesso verrà determinato 
sui consumi e in base al fatturato (al netto di eventuale 
Payback del 5% e al netto del Payback dell’ 1,83% e dei 
pavback effettivamente versati, al momento della veri- 
fica dello sfondamento, derivanti dall’applicazione dei 
MEAs previsti) trasmessi attraverso il flusso della trac- 
ciabilità per i canali Ospedaliero e Diretta e DPC, ed il 
flusso OSMED per la Convenzionata. E fatto, comunque, 
obbligo alle Aziende di fornire semestralmente i dati di 
vendita relativi ai prodotti soggetti al vincolo del tetto 
e il relativo trend dei consumi nel periodo considerato, 
segnalando, nel caso, eventuali sfondamenti anche pri- 
ma della scadenza contrattuale. Ai fini del monitoraggio 
del tetto di spesa, il periodo di riferimento, per i prodotti 
già commercializzati avrà inizio dal mese della pubblica- 
zione del provvedimento in Gazzetta Ufficiale, mentre, 
per i prodotti di nuova autorizzazione, dal mese di inizio 
dell’effettiva commercializzazione. In caso di richiesta di 
rinegoziazione del tetto di spesa che comporti un incre- 
mento dell’importo complessivo attribuito alla speciali- 
tà medicinale e/o molecola, il prezzo di rimborso della 
stessa (comprensivo dell’eventuale sconto obbligatorio 
al SSN) dovrà essere rinegoziato in riduzione rispetto ai 
precedenti valori. 


Validità del contratto: trentasei mesi. 


5-7-2021 


Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ- 
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT - Prontuario della distri- 
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162). 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Kalydeco» (ivacaftor) è la seguente: medicinale sogget- 
to a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico 
su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - cen- 
tri di cura fibrosi cistica (RRL). 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 1° luglio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A04036 


DETERMINA 1° luglio 2021. 


Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove in- 
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Or- 
kambi». (Determina n. DG/788/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 


VU 
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ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer- 
nente i medicinali orfani; 


Visto l’art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia- 
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 

Visto l’art. 1, comma 400, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 
triennio 2017-2019»; 

Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
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direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un Codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubbli- 
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - 
Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 

Vista la domanda con la quale la società Vertex Phar- 
maceuticals (Italy) S.r.l, titolare della A.I.C., in data 
19 dicembre 2017 ha chiesto l’estensione delle indica- 
zioni terapeutiche in regime di rimborso del medicina- 
le ORKAMBI (lumacaftor/ivacaftor) relativamente alla 
confezione con codice A_I.C. n. 044560047/E; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica rilasciato nella sua seduta del 4-6 febbraio 
2019; 

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ AI- 
FA, reso nella sua seduta del 19-21 e 27 maggio 2021; 

Vista la deliberazione n. 43 del 24 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale OR- 
KAMBI (lumacaftor/ivacaftor): 

«“Orkambi” è indicato per il trattamento della fibro- 
si cistica (FC), in pazienti di età pari o superiore a sei anni 
omozigoti per la mutazione F508del nel gene CFTR» 

sono rimborsate come segue. 

Confezione: «100 mg / 125 mg - compressa rivestita 
con film - uso orale» blister (ACLAR/PVC/ALU) 112 
compresse - A.I.C. n. 044560047/E (in base 10). 


Classe di rimborsabilità: A. 
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Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 12.994,00. 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 21.445,30. 
Validità del contratto: trentasei mesi. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


Note di credito su prezzo ex factory da emettere nei 
confronti delle strutture acquirenti delle regioni, come da 
condizioni negoziali. 

Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, 1 centri uti- 
lizzatori specificatamente individuati dalle regioni, do- 
vranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di 
arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda 
di follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo 
le indicazioni pubblicate sul sito dell’ Agenzia, piattafor- 
ma web - all’indirizzo https://servizionline.aifa.gov.it che 
costituiscono parte integrante della presente determina. 
Nelle more della piena attuazione del registro di monito- 
raggio web-based, onde garantire la disponibilità del trat- 
tamento ai pazienti, le prescrizioni dovranno essere effet- 
tuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropriatezza 
prescrittiva riportati nella documentazione consultabile 
sul portale istituzionale dell’ Agenzia: https://\www.aifa. 
gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc- 
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https://www.aifa. 
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 


Tetto di spesa complessivo sull’ex factory: tetto com- 
plessivo per le specialità «Orkambi», «Kalydeco», 
«Symkevi» e «Kaftrio» come da condizioni negoziali. Le 
parti concordano di non rinnovare automaticamente l’ac- 
cordo, in deroga a quanto previsto dalla normativa vigen- 
te. Ai fini della determinazione dell’importo dell’eventua- 
le sfondamento il calcolo dello stesso verrà determinato 
sui consumi e in base al fatturato (al netto di eventuale 
Payback del 5% e al netto del Payback dell’ 1,83% e dei 
pavback effettivamente versati, al momento della veri- 
fica dello sfondamento, derivanti dall’applicazione dei 
MEAs previsti) trasmessi attraverso il flusso della trac- 
ciabilità per i canali Ospedaliero e Diretta e DPC, ed il 
flusso OSMED per la Convenzionata. E fatto, comunque, 
obbligo alle Aziende di fornire semestralmente i dati di 
vendita relativi ai prodotti soggetti al vincolo del tetto 
e il relativo trend dei consumi nel periodo considerato, 
segnalando, nel caso, eventuali sfondamenti anche pri- 
ma della scadenza contrattuale. Ai fini del monitoraggio 
del tetto di spesa, il periodo di riferimento, per i prodotti 
già commercializzati avrà inizio dal mese della pubblica- 
zione del provvedimento in Gazzetta Ufficiale, mentre, 
per i prodotti di nuova autorizzazione, dal mese di inizio 
dell’effettiva commercializzazione. In caso di richiesta di 
rinegoziazione del tetto di spesa che comporti un incre- 
mento dell’importo complessivo attribuito alla speciali- 
tà medicinale e/o molecola, il prezzo di rimborso della 
stessa (comprensivo dell’eventuale sconto obbligatorio 
al SSN) dovrà essere rinegoziato in riduzione rispetto ai 
precedenti valori. 
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Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ- 
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT - Prontuario della distri- 
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162). 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Orkambi» (lumacaftor/ivacaftor) è la seguente: medici- 
nale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile 
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di spe- 
cialisti - centri di cura fibrosi cistica ed erogazione trami- 
te i centri stessi o le farmacie convenzionate (distribuzio- 
ne diretta e per conto) (RRL). 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 1° luglio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A04037 


DETERMINA 1° luglio 2021. 


Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove in- 
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Or- 
kambi». (Determina n. DG/789/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
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te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22, del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer- 
nente i medicinali orfani; 


Visto l’art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia- 
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 


Visto l’art. 1, comma 400, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 
triennio 2017-2019»; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, 
Serie generale, n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni e integrazioni; 

Vista la domanda con la quale la società Vertex Pharma- 
ceuticals (Italy) S.r.1., titolare della A.I.C., in data 27 mar- 
zo 2019 ha chiesto l’estensione delle indicazioni terapeu- 
tiche in regime di rimborso del medicinale «Orkambi» 
(lumacaftor/ivacaftor) relativamente alle confezioni con 
codice A.I.C. numeri 044560050/E e 044560062/E; 

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica rilasciato nella sua seduta del 15-17 gennaio 
2020; 

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ AI- 
FA, reso nella sua seduta del 19-21 e 27 maggio 2021; 

Vista la deliberazione n. 43 del 24 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale OR- 
KAMBI (lumacaftor/ivacaftor): 

«Orkambi” granulato è indicato per il trattamento 
della fibrosi cistica (FC), in bambini di età pari o supe- 
riore a due anni omozigoti per la mutazione F508del nel 
gene CFTR» 


sono rimborsate come segue. 
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Confezioni: 

«100 mg/ 125 mg - granulato - uso orale» bustina 
(Bopet/pe/foglio di alluminio/pe) 331,1 mg - 56 bustine - 
A.T.C. n. 044560050/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: «A»; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 12.994; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 21.445,30; 

«150 mg/ 188 mg - granulato - uso orale» bustina 
(Bopet/pe/foglio di alluminio/pe) 497,4 mg - 56 bustine - 

A.L.C. n. 044560062/E (in base 10); 

classe di rimborsabilità: «A»; 

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 12.994; 

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 21.445,30. 

Validità del contratto: trentasei mesi. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


Note di credito su prezzo ex-factory da emettere nei 
confronti delle strutture acquirenti delle regioni, come da 
condizioni negoziali. 

Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua- 
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condi- 
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’ Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https://ser- 
vizionline.aifa.gov.it che costituiscono parte integrante 
della presente determina. Nelle more della piena attuazio- 
ne del registro di monitoraggio web-based, onde garantire 
la disponibilità del trattamento ai pazienti, le prescrizioni 
dovranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibi- 
lità e appropriatezza prescrittiva riportati nella documen- 
tazione consultabile sul portale istituzionale dell’ Agen- 
zia: https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc- 
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https://www.aifa. 
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 


Tetto di spesa complessivo sull’ex-factory: tetto 
complessivo per le specialità «Orkambi», «Kalydeco», 
«Symkevi» e «Kaftrio», come da condizioni negoziali. 
Le parti concordano di non rinnovare automaticamente 
l’accordo, in deroga a quanto previsto dalla normativa vi- 
gente. Ai fini della determina dell’importo dell’eventua- 
le sfondamento il calcolo dello stesso verrà determinato 
sui consumi e in base al fatturato (al netto di eventuale 
pavback del 5% e al netto del payback dell’1,83% e dei 
pavback effettivamente versati, al momento della veri- 
fica dello sfondamento, derivanti dall’applicazione dei 
MEAs previsti) trasmessi attraverso il flusso della trac- 
ciabilità per i canali ospedaliero e diretta e DPC, ed il 
flusso OSMED per la convenzionata. E fatto, comunque, 
obbligo alle aziende di fornire semestralmente i dati di 
vendita relativi ai prodotti soggetti al vincolo del tetto 
e il relativo trend dei consumi nel periodo considerato, 
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segnalando, nel caso, eventuali sfondamenti anche prima 
della scadenza contrattuale. Ai fini del monitoraggio del 
tetto di spesa, il periodo di riferimento, per i prodotti già 
commercializzati avrà inizio dal mese della pubblicazio- 
ne del provvedimento nella Gazzetta Ufficiale, mentre, 
per i prodotti di nuova autorizzazione, dal mese di inizio 
dell’effettiva commercializzazione. In caso di richiesta di 
rinegoziazione del tetto di spesa che comporti un incre- 
mento dell’importo complessivo attribuito alla speciali- 
tà medicinale e/o molecola, il prezzo di rimborso della 
stessa (comprensivo dell’eventuale sconto obbligatorio 
al SSN) dovrà essere rinegoziato in riduzione rispetto ai 
precedenti valori. 


Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ- 
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT - Prontuario della distri- 
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Orkambi» (lumacaftor/ivacaftor) è la seguente: medici- 
nale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile 
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di spe- 
cialisti - centri di cura fibrosi cistica (RRL). 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 1° luglio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A04038 


DETERMINA 1° luglio 2021. 


Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Orkam- 
bi», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. DG/790/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 

Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
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blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell'economia e delle finanze, recan- 
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen- 
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer- 
nente i medicinali orfani; 


Visto l’art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia- 
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 
- Revisione delle note CUF») e successive modificazioni, 
pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Uf- 
ficiale della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 
2004; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, 
Serie generale, n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 


Vista la determina n. 345/2016 del 10 marzo 2016, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 70 del 24 marzo 2016, relativa alla classificazio- 
ne del medicinale «Orkambi» (lumacaftor e ivacaftor), 
ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge 8 novembre 2012 
n. 189 di medicinali per uso umano approvati con proce- 
dura centralizzata, relativamente alla confezione avente 
A.T.C. n. 044560011/E; 


Visto il parere della Commissione consultiva tecnico- 
scientifica rilasciato nella sua seduta del 15-17 gennaio 
2020; 


Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ AI- 
FA, reso nella sua seduta del 19-21 e 27 maggio 2021; 


Vista la deliberazione n. 43 del 24 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 
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Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale ORKAMBI (lumacaftor e ivacaftor) nel- 
le confezioni sotto indicate è classificato come segue: 


indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 
«Orkambi» compresse è indicato nel trattamento della FC 
in pazienti di età pari o superiore a sei anni omozigoti per 
la mutazione F508del del gene CFTR. 


Confezione: «200 mg / 125 mg - compressa rivesti- 
ta con film - uso orale» blister (Aclar/pvc/alluminio) 
112 (4x28) compresse (confezione multipla) - A.LC. 
n. 044560011/E (in base 10). 


Classe di rimborsabilità: «A». 

Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 12.994. 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 21.445,30. 
Validità del contratto: trentasei mesi. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


Note di credito su prezzo ex-factory da emettere nei 
confronti delle strutture acquirenti delle regioni, come da 
condizioni negoziali. 

Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sani- 
tario nazionale, i centri utilizzatori specificatamente in- 
dividuati dalle regioni, dovranno compilare la scheda 
raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica 
i pazienti eleggibili e la scheda di follow-up, applicando 
le condizioni negoziali secondo le indicazioni pubblica- 
te sul sito dell’ Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo 
https://servizionline.aifa.gov.it che costituiscono parte 
integrante della presente determina. Nelle more della 
piena attuazione del registro di monitoraggio web-based, 
onde garantire la disponibilità del trattamento ai pazien- 
ti, le prescrizioni dovranno essere effettuate in accordo 
ai criteri di eleggibilità e appropriatezza prescrittiva ri- 
portati nella documentazione consultabile sul porta- 
le istituzionale dell’Agenzia: https://www.aifa.gov.it/ 
registri-e-piani-terapeuticil 

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc- 
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https://Awww.aifa. 
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 


Tetto di spesa complessivo sull’ex-factory: tetto 
complessivo per le specialità «Orkambi», «Kalydeco», 
«Symkevi» e «Kaftrio», come da condizione negoziale. 
Le parti concordano di non rinnovare automaticamente 
l’accordo, in deroga a quanto previsto dalla normativa 
vigente. Ai fini della determina dell’importo dell’even- 
tuale sfondamento il calcolo dello stesso verrà determi- 
nato sui consumi e in base al fatturato (al netto di even- 
tuale payback del 5% e al netto del payback dell’ 1,83% 
e dei payback effettivamente versati, al momento della 


5-7-2021 


verifica dello sfondamento, derivanti dall’applicazione 
dei MEAs previsti) trasmessi attraverso il flusso della 
tracciabilità per i canali ospedaliero e diretta e DPC, ed 
il flusso OSMED per la convenzionata. E fatto, comun- 
que, obbligo alle aziende di fornire semestralmente i 
dati di vendita relativi ai prodotti soggetti al vincolo del 
tetto e il relativo trend dei consumi nel periodo conside- 
rato, segnalando, nel caso, eventuali sfondamenti anche 
prima della scadenza contrattuale. Ai fini del monito- 
raggio del tetto di spesa, il periodo di riferimento, per i 
prodotti già commercializzati avrà inizio dal mese della 
pubblicazione del provvedimento nella Gazzetta Uffi- 
ciale, mentre, per i prodotti di nuova autorizzazione, dal 
mese di inizio dell’effettiva commercializzazione. In 
caso di richiesta di rinegoziazione del tetto di spesa che 
comporti un incremento dell’importo complessivo attri- 
buito alla specialità medicinale e/o molecola, il prezzo 
di rimborso della stessa (comprensivo dell’eventuale 
sconto obbligatorio al SSN) dovrà essere rinegoziato in 
riduzione rispetto ai precedenti valori. 


Art. 2. 


Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ- 
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT - Prontuario della distri- 
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Orkambi» (lumacaftor/ivacaftor) è la seguente: medici- 
nale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile 
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di spe- 
cialisti - centri di cura fibrosi cistica (RRL). 


Art. 4. 


Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 1° luglio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A04039 
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DETERMINA 1° luglio 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Symke- 
vi», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem- 
bre 1993, n. 537. (Determina n. DG/791/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell'economia e delle finanze, recan- 
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen- 
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 
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Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer- 
nente i medicinali orfani; 


Visto l’art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia- 
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
1 prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici- 
nali per uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004 
- Revisione delle note CUF») e successive modificazioni, 
pubblicata nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, 
Serie generale, n. 227 del 29 settembre 2006 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 


Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 

Vista la determina AIFA n. 142796/2018 del 24 dicem- 
bre 2018, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana n. 12 del 15 gennaio 2019 relativa al 
medicinale «Symkevi» (tezacaftor e ivacaftor); 


Vista la domanda presentata in data 20 febbraio 2019 
con la quale l’azienda Vertex Pharmaceuticals (Ireland) 
Limited ha chiesto la riclassificazione, ai fini della rim- 
borsabilità del medicinale «Symkevi» (tezacaftor e iva- 
caftor), relativamente alla confezione avente A.LC. 
n. 047307018/E; 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica dell’ AIFA nella sua seduta del 4-6 di- 
cembre 2019; 


Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
dell’ AIFA nella sua seduta del 19-21 e 27 maggio 2021; 
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Vista la deliberazione n. 43 del 24 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su pro- 
posta del direttore generale, concernente l’approvazio- 
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all'immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 
Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale SYMKEVI (tezacaftor e ivacaftor) nelle 
confezioni sotto indicate è classificato come segue: 


indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione: 
«“Symkevi è indicato in un regime di associazione con 
ivacaftor 150 mg compresse per il trattamento di pazien- 
ti affetti da fibrosi cistica (FC) di età pari e superiore a 
dodici anni, omozigoti per la mutazione F508del o ete- 
rozigoti per la mutazione F508del e che presentano una 
delle seguenti mutazioni nel gene per il regolatore della 
conduttanza transmembrana della fibrosi cistica (CFTR): 
P67L, R117C, L206W, R3520, A455E, D579G, 711+3A 
— G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G— A, 
3272-26A > G, e 3849 + 10kbC + T». 


Confezione: «100 mg / 150 mg - compressa rivestita 
con film - uso orale» blister (petfe/pvc/alu) 28 compresse 
- A.T.C. n. 047307018/E (in base 10). 


Classe di rimborsabilità: «A». 
Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 7.095,89. 
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 11.711,06. 


Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na- 
zionale, come da condizioni negoziali. 


Note di credito su prezzo ex-factory da emettere nei 
confronti delle strutture acquirenti delle regioni, come da 
condizioni negoziali. 

Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua- 
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condi- 
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’ Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https://ser- 
vizionline.aifa.gov.it che costituiscono parte integrante 
della presente determina. Nelle more della piena attuazio- 
ne del registro di monitoraggio web-based, onde garantire 
la disponibilità del trattamento ai pazienti, le prescrizioni 
dovranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibi- 
lità e appropriatezza prescrittiva riportati nella documen- 
tazione consultabile sul portale istituzionale dell’ Agen- 
zia: https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc- 
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https://www.aifa. 
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 
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Tetto di spesa complessivo sull’ex-factory: tetto 
complessivo per le specialità «Orkambi», «Kalydeco», 
«Symkevi» e «Kaftrio», come da condizioni negoziali. 
Le parti concordano di non rinnovare automaticamente 
l’accordo, in deroga a quanto previsto dalla normativa vi- 
gente. Ai fini della determina dell’importo dell’eventua- 
le sfondamento il calcolo dello stesso verrà determinato 
sui consumi e in base al fatturato (al netto di eventuale 
payback del 5% e al netto del payback dell’ 1,83% e dei 
payback effettivamente versati, al momento della veri- 
fica dello sfondamento, derivanti dall’applicazione dei 
MEAs previsti) trasmessi attraverso il flusso della trac- 
ciabilità per i canali ospedaliero e diretta e DPC, ed il 
flusso OSMED per la convenzionata. E fatto, comunque, 
obbligo alle aziende di fornire semestralmente i dati di 
vendita relativi ai prodotti soggetti al vincolo del tetto 
e il relativo trend dei consumi nel periodo considerato, 
segnalando, nel caso, eventuali sfondamenti anche prima 
della scadenza contrattuale. Ai fini del monitoraggio del 
tetto di spesa, il periodo di riferimento, per i prodotti già 
commercializzati avrà inizio dal mese della pubblicazio- 
ne del provvedimento nella Gazzetta Ufficiale, mentre, 
per i prodotti di nuova autorizzazione, dal mese di inizio 
dell’effettiva commercializzazione. In caso di richiesta di 
rinegoziazione del tetto di spesa che comporti un incre- 
mento dell’importo complessivo attribuito alla speciali- 
tà medicinale e/o molecola, il prezzo di rimborso della 
stessa (comprensivo dell’eventuale sconto obbligatorio 
al SSN) dovrà essere rinegoziato in riduzione rispetto ai 
precedenti valori. 


Validità del contratto: trentasei mesi. 
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Art. 2. 
Condizioni e modalità di impiego 


Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ- 
sto dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina 
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT - Prontuario della distri- 
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple- 
mento ordinario n. 162. 


Art. 3. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Symkevi» (tezacaftor e ivacaftor) è la seguente: medici- 
nale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile 
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di spe- 
cialisti - centri di cura fibrosi cistica (RRL). 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 1° luglio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A04040 


ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Rettifica della determina AAM/AIC n. 85/2021 del 17 mag- 
gio 2021, concernente l’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Ketesse». 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 99/2021 del 24 giugno 2021 


È rettificata, per mero errore materiale ivi contenuto e nei termini 
che seguono, la determina AAM/A.I.C. n. 85/2021 del 17 maggio 2021 
concernente l’autorizzazione all'immissione in commercio del medici- 
nale KETESSE, nella formulazione «25 mg granulato in bustina» già 
autorizzato con codice A.I.C. n. 033635, il cui estratto è stato pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale n. 125 del 27 maggio 2021; 


laddove è riportato: 
A.I.C. n. 033635537 «25 mg granulato in bustina» 100 bustine 
monodose in PET/AL/PE; 


Classificazione ai fini della fornitura: RNR — Medicinale sogget- 
to a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizio- 
ne di centri ospedalieri o di specialisti; 

leggasi: 

A.I.C. n. 033635537 «25 mg granulato in bustina» 100 bustine 

monodose in PET/AL/PE; 


Classificazione ai fini della fornitura: RNR — Medicinale sogget- 
to a prescrizione medica da rinnovare volta per volta. 

Titolare A.I.C.: Menarini International Operations Luxembourg 
S.A.- Lussemburgo. 


Disposizioni finali 


Il presente estratto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, mentre la relativa determina sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale. 


21A04001 


Rettifica della determina AAM/AIC n. 86/2021 del 17 mag- 
gio 2021, concernente l’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Enantyum». 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 100/2021 del 24 giugno 2021 


È rettificata, per mero errore materiale ivi contenuto e nei termini 
che seguono, la determina AAM/A.I.C. n. 86/2021 del 17 maggio 2021 
concernente l’autorizzazione all'immissione in commercio del medici- 
nale ENANTYUM, nella formulazione «25 mg granulato in bustina» 
già autorizzato con codice A.I.C. n. 033656, il cui estratto è stato pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 125 del 27 maggio 
2021; 


laddove è riportato: 


A.I.C. n. 033656543 «25 mg granulato in bustina» 100 bustine 
monodose in PET/AL/PE; 


Classificazione ai fini della fornitura: RNR — Medicinale sogget- 
to a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizio- 
ne di centri ospedalieri o di specialisti; 


= 
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leggasi: 
A.I.C. n. 033656543 «25 mg granulato in bustina» 100 bustine 
monodose in PET/AL/PE; 
Classificazione ai fini della fornitura: RNR - Medicinale sogget- 
to a prescrizione medica da rinnovare volta per volta; 
Titolare A.I.C.: Laboratorios Menarini S.A. - Spagna. 


Disposizioni finali 


Il presente estratto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, mentre la relativa determina sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale. 


21A04002 


AGENZIA PER L’ITALIA DIGITALE 


Comunicato concernente l’adozione del regolamento sui cri- 
teri per la fornitura dei servizi di conservazione dei docu- 
menti informatici. 


Sul sito dell'Agenzia per l’Italia digitale al link: https://tra- 
sparenza.agid.gov.it/archivio28_provvedimenti-amministrati- 
vi_0_ 122919 725 1.html stato pubblicato il «Regolamento sui criteri 
per la fornitura dei servizi di conservazione dei documenti informatici», 
secondo quanto previsto l’art. 34, comma 1-bis del decreto legislativo 
n. 82/2005, come integrato e modificato dal decreto semplificazione 
(decreto-legge n. 76/2020), convertito con legge n. 120/2020. 


Il regolamento è articolato in un documento principale e in due al- 
legati che ne costituiscono parte integrante. Gli allegati sono i seguenti: 


Allegato A «Requisiti per l’erogazione del servizio di conserva- 
zione per conto delle pubbliche amministrazioni»; 


Allegato B «Piano di cessazione del servizio di conservazione 
dei documenti digitali». 


Il presente regolamento entra in vigore il 1° gennaio 2022 e a parti- 
re da quella data è abrogata la circolare AgID 10 aprile 2014, n. 65/2014. 


21A03999 


AUTORITÀ DI BACINO DISTRETTUALE 
DELLE ALPI ORIENTALI 


Aggiornamento della pericolosità idraulica nei Comuni di 
Abano Terme, Battaglia Terme e Montegrotto Terme. 


Si rende noto che, ai sensi dell’art. 6, comma 4 delle norme di 
attuazione del Piano stralcio per l’assetto idrogeologico del bacino del 
fiume Brenta-Bacchiglione, con decreto del segretario generale n. 6 del 
17 giugno 2021, è stata aggiornata la pericolosità idraulica nei Comuni 
di Abano Terme, Battaglia Terme e Montegrotto Terme, in Provincia di 
Padova. 

L’aggiornamento ha efficacia dalla data di pubblicazione del pre- 
sente avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Il decreto segretariale è consultabile sul sito www.alpiorientali.it 
21A03934 


CASSA DEPOSITI E PRESTITI S.P.A. 


Avviso a valere sui Libretti Smart 


Ai sensi del decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 
6 ottobre 2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana n. 241 del 13 ottobre 2004, successivamente modificato e inte- 
grato, la Cassa depositi e prestiti società per azioni (CDP S.p.a.), rende 
disponibile — a partire dal 5 luglio 2021 — una nuova Offerta supersmart, 
destinata ai titolari del Libretto Smart, che consente di accantonare, in 
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tutto o in parte, le somme depositate sul proprio Libretto Smart per la 
durata di trecentosessanta giorni, ad un tasso di interesse nominale an- 
nuo lordo pari allo 0,40%. 


Le somme depositate sul Libretto Smart che non formano oggetto 
di accantonamento, sono remunerate al tasso d’interesse pro tempore 
vigente (il «tasso base», ad oggi pari allo 0,001%). 


Viene contestualmente interrotta l’Offerta supersmart della durata 
di centottanta giorni. 


Nei locali aperti al pubblico di Poste italiane S.p.a. e sul sito www. 
poste.it nonché sul sito internet della CDP S.p.a. www.cdp.it è a di- 
sposizione il Foglio informativo contenente informazioni analitiche 
sull’emittente, sul collocatore, sulle caratteristiche economiche e sulle 
principali clausole contrattuali del Libretto Smart, nonché sui rischi ti- 
pici dell’operazione. 


Ulteriori informazioni sono disponibili presso gli uffici postali e 
sui siti internet www.poste.it e www.cdp.it 


21A04014 


MINISTERO DEL LAVORO 
E DELLE POLITICHE SOCIALI 


Comunicato concernente l’approvazione della delibera 
adottata dal comitato dei delegati della Cassa nazionale di 
previdenza ed assistenza dei ragionieri e periti commer- 
ciali in data 26 novembre 2020. 


«Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0006690/RAG-L-115 del 9 giugno 2021 è stata approvata, ai sen- 
si dell’art. 3, comma 2 del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, 
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera 
adottata dal comitato dei delegati della Cassa ragionieri in data 26 no- 
vembre 2020, concernente modifiche all’art. 7 del regolamento per i 
trattamenti assistenziali e di tutela sanitaria integrativa». 


21A03994 


Comunicato concernente l’approvazione della delibera n. 65 
adottata dal consiglio di amministrazione della Cassa na- 
zionale del notariato in data 6 maggio 2021. 


Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0007332/NOT-L-71 del 24 giugno 2021 è stata approvata, ai sensi 
dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, di 
concerto con il Ministero dell'economia e delle finanze e con il Mini- 
stero della giustizia, la delibera n. 65 adottata dal consiglio di ammi- 
nistrazione della Cassa nazionale del notariato in data 6 maggio 2021, 
concernente la determinazione del contributo di maternità per l’anno 
2021, in misura pari a euro 259,47 pro-capite. 


21A04000 


MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE 
E DELLA MOBILITA SOSTENIBILI 


Comunicato relativo al programma integrato di edilizia re- 
sidenziale sociale di cui alle delibere CIPE n. 127/2017 e 
n. 55/2019. 


Sul sito https://www.mit.gov.it/ (Amministrazione Trasparente) è 
stato pubblicato il decreto interministeriale n. 193 del 3 maggio 2021, 
inerente il programma integrato di edilizia residenziale sociale di cui 
alle delibere CIPE n. 127/2017 e n. 55/2019, di approvazione dell’elen- 
co dei soggetti ammessi a finanziamento selezionati dalle regioni, ad 
esclusione della Campania e dell’Umbria per le quali si procederà suc- 
cessivamente con separato provvedimento, e delle modalità attuative e 
di monitoraggio. 


21A03993 


5-7-2021 


MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


Proposta di modifica ordinaria del disciplinare di produzio- 
ne della denominazione di origine controllata e garantita 
dei vini «Asti». 


Il Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, ai sensi 
del decreto ministeriale 7 novembre 2012, recante la procedura a livello 
nazionale per l’esame delle domande di protezione delle DOP e IGP dei 
vini e di modifica dei disciplinari, tuttora vigente ai sensi dell’art. 90, 
comma 3, della legge n. 238 del 12 dicembre 2016, nelle more dell’ado- 
zione del nuovo decreto sulla procedura in questione, in applicazione 
della citata legge n. 238/2016, nonché del regolamento delegato UE 
n. 33/2019 della Commissione e del regolamento di esecuzione UE 
n. 34/2019 della Commissione, applicativi del regolamento UE del Par- 
lamento europeo e del Consiglio n. 1308/2013; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 luglio 1967, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 199 del 9 agosto 1967 con il quale 
è stata riconosciuta la denominazione di origine controllata dei vini 
«Asti» ed approvato il relativo disciplinare di produzione; 


Visto il successivo decreto ministeriale 29 novembre 1993, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 287 del 7 dicembre 1993 con il quale è 
stata attribuita la denominazione di origine controllata e garantita ai vini 
«Asti» ed approvato il relativo disciplinare di produzione; 


Visto decreto ministeriale 9 ottobre 2020, pubblicato nella GURI 
n. 262 del 22 ottobre 2020 con il quale da ultimo, è stato modificato il 
disciplinare di produzione della denominazione di origine controllata e 
garantita dei vini «Asti»; 


Esaminata la documentata domanda presentata per il tramite del- 
la Regione Piemonte, su istanza del Consorzio per la tutela dell’Asti 
DOCG, con sede in Asti (AT), intesa ad ottenere la modifica del disci- 
plinare di produzione della DOCG dei vini «Asti», nel rispetto della 
procedura di cui al citato decreto ministeriale 7 novembre 2012; 


Considerato che per l’esame della predetta domanda è stata esperi- 
ta la procedura di cui agli articoli 6, 7 e 10 del decreto ministeriale 7 no- 
vembre 2012, relativa alle modifiche «non minori» dei disciplinari, che 
comportano modifiche al documento unico, ai sensi della preesistente 
normativa dell’Unione europea, e in particolare: 


è stato acquisito il parere favorevole della Regione Piemonte; 


è stato acquisito il parere favorevole del Comitato nazionale 
vini DOP e IGP di cui all’art. 40 della legge 12 dicembre 2016, n. 238, 
espresso nella riunione del 12 maggio 2021, nell’ambito della quale il 
citato Comitato ha formulato la proposta di modifica aggiornata del di- 
sciplinare di produzione della DOCG dei vini «Asti»; 


Considerato altresì che ai sensi del citato reg. UE n. 33/2019, entra- 
to in vigore il 14 gennaio 2019, le predette modifiche «non minori» del 
disciplinare in questione sono considerate «ordinarie» e come tali sono 
approvate dallo Stato membro e rese applicabili nel territorio nazionale, 
previa pubblicazione ed invio alla Commissione UE della relativa deci- 
sione nazionale, analogamente a quanto previsto dall’art. 10, comma 8, 
del citato decreto ministeriale 7 novembre 2012, per le modifiche «mi- 
nori», che non comportano variazioni al documento unico; 


Ritenuto tuttavia di dover provvedere, nelle more dell’adozione del 
richiamato decreto concernente la procedura nazionale di presentazione, 
esame e pubblicizzazione delle domande in questione, preliminarmente 
all’adozione del decreto di approvazione della modifica «ordinaria» del 
disciplinare di cui trattasi, alla pubblicizzazione della proposta di mo- 
difica medesima per un periodo di trenta giorni, al fine di dar modo ai 
soggetti interessati di presentare le eventuali osservazioni; 


Provvede alla pubblicazione dell’allegata proposta di modifica 
«ordinaria» del disciplinare di produzione della denominazione di origi- 
ne controllata e garantita dei vini «Asti»; 


Le eventuali osservazioni alla suddetta proposta di modifica del 
disciplinare di produzione, in regola con le disposizione contenute nel 
decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 642 «Di- 
sciplina dell’imposta di bollo» e successive modifiche ed integrazio- 
ni, dovranno essere inviate dagli interessati al Ministero delle politiche 
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agricole, alimentari e forestali Ufficio PQAI IV, via XX Settembre n. 20 
- 00187 Roma, oppure al seguente indirizzo di posta elettronica certifi- 
cata: saqg4@pec.politicheagricole.gov.it - entro trenta giorni dalla data di 
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale della predetta proposta. 


ALLEGATO 


PROPOSTA DI MODIFICA DEL DISCIPLINARE DI PRODUZIONE 
DELLA DENOMINAZIONE DI ORIGINE PROTETTA (DOCG) DEI VINI «ASTI» 


Art. 5 - Norme per la vinificazione. 


L’ultimo paragrafo del comma 4: 


Eventuali eccedenze, possibili sino ad un massimo del 5%, non 
avranno diritto alla denominazione di origine controllata e garantita. 
Ulteriori eccedenze comporteranno la perdita del diritto alla denomina- 
zione di origine controllata e garantita per tutto il prodotto interessato, 


è modificato come segue: 


Per le tipologie «Asti» o «Asti» spumante, «Asti» o «Asti» spu- 
mante metodo classico (metodo tradizionale), «Moscato d’Asti», qualo- 
ra la resa superi i limiti sopra indicati, ma non oltre 1’80%, l’eccedenza 
non avrà diritto alla denominazione di origine controllata e garantita. 
Oltre a tale limite dell’80% decade il diritto alla DOCG per tutta la 
partita. 


Per la tipologia «Moscato d’Asti» vendemmia tardiva, qualora la 
resa superi il limite sopra indicato, ma non oltre il 55%, l’eccedenza non 
avrà diritto alla denominazione di origine controllata e garantita. Oltre 
a tale limite del 55% decade il diritto alla DOCG per tutta la partita. 


Art. 7 - Designazione e presentazione. 


Il seguente comma 5: 


«Nell’etichettatura e presentazione delle tipologie spumanti è 
obbligatoria l’indicazione del produttore/ elaboratore. 


Detta indicazione: 


deve essere riportata nell’ambito dello stesso campo visivo in 
cui figurano tutte le indicazioni obbligatorie; 

deve essere ripetuta unitamente all’indirizzo nell’ambito di altro 
campo visivo qualora vi figuri l’indicazione o il marchio del vendito- 
re/ distributore per conto del quale avviene la produzione. Nel caso in 
cui figuri l’indicazione o il marchio del venditore/ distributore, il nome 
e l’indirizzo del produttore/elaboratore devono figurare in caratteri, 
chiaramente visibili, di dimensioni non inferiori al 50% di quelli uti- 
lizzati per la scritta della denominazione “Asti”. Tale disposizione fa 
salva l’applicazione delle disposizioni previste dalla vigente normativa 
dell’Unione europea e nazionale per la minimizzazione dei caratteri o 
dell’uso del codice nel caso in cui il nome o l’indirizzo del produttore 
contiene o è costituito dal nome di altra DOP o IGP. », 


è soppresso. 


Art. 7 - Designazione e presentazione. 


L’articolo, è integrato con il seguente comma: 


«La denominazione di origine controllata e garantita “Asti”, per 
tutte le tipologie “Asti” o “Asti” Spumante, “Asti” o “Asti” Spuman- 
te metodo classico”, “Moscato d’Asti”, “Moscato d’Asti” Vendemmia 
Tardiva, è contraddistinta in via esclusiva ed obbligatoria da un mar- 
chio collettivo di dimensioni e colori stabiliti all'allegato A del presente 
disciplinare. 

Tale marchio è riportato nel contrassegno previsto dalla normativa 
vigente. 

Tutti gli utilizzatori della denominazione, nella fase di designazio- 
ne e presentazione dei vini, hanno inoltre facoltà di impiegare tale mar- 
chio, distribuito esclusivamente dal Consorzio di tutela alle medesime 
condizione economiche e di utilizzo riservate ai propri associati. 


gg 
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Comunicazione della Commissione europea relativa all’approvazione della «modifica ordinaria» 
del disciplinare di produzione della denominazione di origine protetta dei vini «Morellino di Scansano». 


Si rende noto che sulla G.U.U.E. n. 2021/C248/09 del 25 giugno 2021 è stata pubblicata la comunicazione della Commissione UE relativa 
all’approvazione della «modifica ordinaria», che modifica il documento unico, del disciplinare di produzione della DOP (DOCG) dei vini «Mo- 
rellino di Scansano», avvenuta con il decreto 2 marzo 2021 pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 68 del 19 marzo 2021. 


Pertanto, ai sensi dell’articolo 17, paragrafo 7, del regolamento (UE) n. 33/2019, a decorrere dalla citata data di pubblicazione del 25 giugno 
2021 sulla G.U.U.E. la «modifica ordinaria» in questione è applicabile sul territorio dell’Unione europea. 


Il disciplinare di produzione della DOP dei vini «Morellino di Scansano» consolidato con la predetta «modifica ordinaria» è pubblicato sul sito 
internet ufficiale del Ministero all'apposita Sezione «Qualità - Vini DOP e IGP - Disciplinari di produzione», ovvero al seguente link: 


https://www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/4625 


21A03998 


LAURA ALESSANDRELLI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore 


(WI-GU-2021-GU1-159) Roma, 2021 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. 
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